PRIBALOVA INFORMACE PRO

ARISTOS P 5 mg tableta pro psy a kocky
Marbofloxacinum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
A DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italie

Vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze: FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia
(Bologna), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ARISTOS P 5 mg tableta pro psy a koc¢ky

Marbofloxacinum
Ptipravek s indika¢nim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:
Léciva latka:
Marbofloxacinum 5 mg

Bézova tableta s pulici ryhou. Tabletu Ize dé€lit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE

Infekce zpiisobené bakteriemi citlivymi k marbofloxacinu:

Pes:

- infekéni onemocnéni kiize a mékkych tkani (pyodermie, folikulitida, furunkuléza, celulitida)

- infekéni onemocnéni mocovych cest zplisobené Escherichia coli a Proteus mirabilis,
vcetné infekci spojenych s prostatitidou nebo epididymitidou

- infekéni onemocnéni dychacich cest

Kocka:

- infekéni onemocnéni kiize a mekkych tkani (rany, abscesy a flegmony)

- infek¢ni onemocnéni hornich cest dychacich.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat rostoucim psiim mladsim 8 az 18 mésictim dle velikosti plemene a psim samciho
pohlavi, u kterych neni jesté pln¢ vyvinuta pohlavni aktivita.

Nepodavat kockdm mladsim 6 mésici.



Nepouzivat u psi s dysfunkci CNS.

Nepouzivat u infekci vyvolanych anaeroby, kvasinkami ¢i plisnémi.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

6.  NEZADOUCI UCINKY
Zcela vzacné se u pst mohou vyskytnout vedlejsi ucinky jako zvraceni, priijem, ziznivost,
pfechodné zvyseni aktivity. Tyto symptomy spontdnn¢ odejdou a nevyzaduji zastaveni 1écby.

Cetnost nezadoucich t¢inkii je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSettenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezddouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Kocky a psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podéni.

Doporucena denni davka:

2 mg marbofloxacinu/kg z. hm./den, coZ odpovida 1 tableté (s obsahem 5 mg
marbofloxacinu)/2,5 kg z. hm./den.

- Davka* (pocet tablet denné¢)
Cilové druhy Ziva
zvirat hmotnost S mg 20 mg 80 mg
tableta tableta tableta
2,0-2,5 kg 1
2,6 -3,7kg I§2)
3,8-5,0kg 2
Kocka 5,1-62kg 2%
6,3-7,5kg 3
7,6 - 8,7 kg 3%
8,8-10,0 kg 4
1,3-1,9kg 75
2,0- 2,5kg 1 nebo Vi
Pes 2,6 -3,7kg 1%
3,8-5,0kg 2 nebo Ya
5,1 -6,2kg 2Ys Ya




6,3-7,5kg 3 nebo Ya

7,6 - 8,7 kg 3% 1

8,8 -10,0 kg 4 nebo 1 nebo Va

10,1 - 12 kg 1%

12,1 - 15kg 17

15,1 -20kg 2 nebo s

20,1 - 25 kg 2% 4

25,1 -30kg 3 nebo 4

30,1-35kg 3% 1

35,1 -40 kg 4 nebo 1

40,1 - 50 kg 17

50,1 - 60 kg 1%
> 60 kg 2

* mnozstvi marbofloxacinu poddvané zvifatim v né€kterych hmotnostnich kategoriich muize
dosahnout az davky, kterd prekracuje davku doporucenou (> 2 mg 1écivé latky/kg z. hm.).
Z tohoto ditvodu by tento piipravek mél byt témto zvifatim poddvan pouze po zvazeni
pomeéru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterindrnim lékafem a v prubéhu celé
1é¢by je nutné sledovat mozny vznik nezadoucich ucinka.

Délka podavani:

Pes:

Pti infekci kiize nebo mekkych tkani je doba podani minimalné 5 dnii, podle potfeby miize
byt prodlouzena az na 40 dni.

Pti infekci dolnich mocovych cest je minimélni doba podani 10 dnti. Pfi infekci hornich
mocovych cest, ¢i infekcich spojenych s prostatitidou nebo epididymitidou je doba podani 28
dnt.

Pti 1écbé infekci dychacich cest je minimalni doba podéani 7 dnG pro akutni formy
podle potieby mtze byt prodlouzena az na 21 dnt.

Kocka:

Pti kozni a podkozni infekci (rdny, abscesy a flegmény) je doba podani 3-5 dnd.

Pti Iéc¢bé infekcei hornich cest dychacich je doba aplikace 5 dnt.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného déavkovani a k zamezeni poddavkovani musi byt co nejpfesnéji
stanovena Ziva hmotnost lé¢eného zvitete.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na krabicce.
Zbylé nepouzité poloviny tablety uchovavejte v blistru.

Doba pouZzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.
12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Zvl1astni upozornéni pro kazdv cilovy druh:

U fluorochinolonii bylo prokézano, ze zpisobuji eroze kloubni chrupavky u juvenilnich pst,
a proto je tfeba vénovat pozornost pfesnému davkovani, zejména u mladych zvitat.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Pti pouziti pripravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1é¢bu klinickych stavi, které mély slabou odezvu,
nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolontt by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu
citlivosti.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku
(SPC), miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolontim a snizit G¢innost
terapie ostatnimi chinolony z diivodu mozné zktizené rezistence.

Ptipravek mé indika¢ni omezeni. To znamend, ze by mél byt pouzit pouze pro lécbu
zéavaznych infekci, na zéklad¢ klinickych zkuSenosti podporenych diagnostikou piivodce
onemocnéni a zjisténim citlivosti k dané 1é¢ivé latce a rezistenci k béznym antibiotikiim.

V piipadé nedostate¢ného piijmu krmiva/vody v disledku onemocnéni je vhodné zahdjit
parenteralni 1écbu.

Zvlastni opatifeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Lid¢é se znamou piecitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

V ptipad¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1éCivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Pii souCasné peroralni aplikaci kationtd (hliniku, vépniku, Zeleza a hot¢iku) miize byt
biologické dostupnost marbofloxacinu sniZena.

Pii soucasném podavani s teofylinem se doporucuje snizit davku teofylinu. SniZovanim
clearance teofylinu inhibici jeho metabolismu chinolony na hepatalni Grovni, mize dojit
k projeviim intoxikace (excitace, neklid, tfes).

Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):




Pti velmi vysokych davkach (> 2000 mg/kg z.hm.) se mohou pozorovat akutni neurologické
symptomy. V tomto piipadé je nutné symptomatické osetreni.
Nepiekracovat doporuc¢ené davkovani.

Inkompatibility:
Neuplatiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1€Civy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikost baleni:
1 x 10 tablet

2 x 10 tablet

10 x 10 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



